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Medizinische Hautpf laster mit einem Gehalt an atherischen 
Olen zur Behandlung von Erkaltungskrankheiten, sowie Ver- 
fahren fur deren Herstellung. 

5 Die Erf indung betrif ft medizinische Hautpf laster, welche 
die Freisetzung von atherischen Olen ermoglichen und zur 
Behandlung von Erkaltungskrankheiten geeignet sind. Die Er- 
f indung betrif ft ferner Herstellungsverf ahren, mitt els wel- 
cher solche Pf laster erhalten warden konnen, sowie die Ver- 
io wendung dieser Pf laster zur Behandlung von Erkaltungskrank- 
heiten. 



Erkaltungskrankheiten gehen mit Verstopfungen der Atemwege, 
vor allem der Nase und der Bronchien, mit Rust en, Heiser- 

15 keit. Bronchitis und anderen Krankheitserscheinungen ein- 
her, verbunden mit einem mehr oder minder starkem Unwohl- 
sein. Patient en verschaffen sich oft durch Inhalationen mit 
atherischen Olen Erleichterung; die Wirkung dieser atheri- 
schen die beruht darauf , dafi diese eine L 6 sung des in der 

20 Nase oder in den Bronchien f estsitzenden Schleims herbei- 
fuhren. Zusatzlich haben diese atherischen die teilweise 
antibiotische oder desinf izierende Eigenschaf ten. 

Nachteilig ist, daS eine Inhalation relativ umstandlich und 
25 aufwendig durchzufuhren ist, da hierzu das atherische 61 in 
einem heifien Wasserbad dispergiert oder gelost warden mug, 
und danach der heiSe Wasserdampf , der die flfichtigen athe- 
rischen Ole enthalt, eingeatmet werden mufi. Eine solche 
Therapie ist beispielsweise auf Reisen oder im Beruf salltag 
30 nur schwer moglich, zuzaal das Inhalieren mehrmals taglich 
wiederholt werden sollte. 



Durch die Entwicklung verschiedener neuerer Darreichungs- 
formen ist versucht worden, die Inhalation atherischer die 
35 ffir die Behandlung von Erkaltungskrankheiten einfacher zu 
gestalten. Beispielsweise sind Salbenzubereitungen auf dem 
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Markt erhaltlich, die Stherische die enthalten und im 
Brustbereich einmassiert werden kdnnen, woraufhin die &the- 
rischen 6le aufgrund der durch die Korperwarme bewirkten 
Verdunstung freigesetzt werden und fiber Mund und Nase ein- 
5 geatmet werden kdnnen. Nachteilig ist dabei, da& es sich 
bei Salben urn halbfeste, offene Zubereitungen handelt, die 
direkt auf die Haut des Patienten aufzutragen sind. Durch 
Schwitzen, beispielsweise infolge von Fieber, werden diese 
halbfesten Salbenzubereitungen allmahlich von der Haut ab- 

10 gewaschen Oder von der Kleidung absorbiert, und verlieren 
dadurch ihre Wirkung. Hydrophobe Salbenzubereitungen sind 
zwar widerstandsf ahiger gegen SchweiS und Wasser, sie be- 
wirken aber einen Okklusions-Ef f ekt # der die ohnehin erhdh- 
te KSrpertexnperatur an der Applikationsstelle noch erhohen 

15 kann. Ebenso kann es durch das Auftragen einer offenen, 
halbfesten Zubereitung auf die Haut nachfolgend zu einer 
Verschmutzung der Kleidung des Patienten koxnmen. 

Zm US-Patent 6 090 403 sind Formulierungen beschrieben wor- 

20 den, bei denen &therische die in einer hydrophilen, haft- 
klebenden Zubereitung enthalten sind, die auf einem dampf - 
durchlassigen festen Tr&ger aufgetragen ist. Jedoch hat 
sich beim Nacharbeiten der in US 6 090 403 beschriebenen 
Formulierungen gezeigt, daS bei diesen Zubereitungen be- 

25 reits innerhalb kurzer Zeit nach ihrer Herstellung eine 
starke viskositatszunahme eintritt, so dafi eine weitere 
Verarbeitung (z. B. Beschichtung) nicht mehr moglich ist. 
Die maximale Topfzeit, d. h. die Verarbeitungszeit nach 
Herstellung der Zubereitung bis zum Eintritt der Viskosi- 

30 tatszunahme, betr&gt lediglich ca. 1 bis 2 h. Ursache hier- 
fiir ist vermutlich die gleichzeitige Anwesenheit von hydro- 
philen Polyxneren und wSssrigen Bestandteilen (z. B. Wasser 
enthaltendes Glycerin oder wasser-basiertes Latex-Polymer) , 
wodurch bereits wahrend der Herstellung der Zubereitung ei- 

35 ne Que Hung des hydrophilen Polymers bewirkt wird. Da es 
wahrend der Herstellung eine starke Quel lung eintritt, ist 
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die Wasseraufnahmef ahigkeit und Quellf ahigkeit der in US 
6 090 403 beschriebenen Formulierungen reduziert. 
Zudem hat sich gezeigt, dafi es bei diesen Formulierungen zu 
einer Phasentrennung zwischen dem hydrophilen Grundpolymer 
5 und der Mtherischen biphase kommt, wodurch die Zuverlassig- 
keit und Haltbarkeit dieser Arzneizubereitungen beeintrach- 
tigt wird. 

« 

Der Erfindung lag deshalb die Aufgabe zugrunde, Arzneizube- 
10 reitungen bereitzustellen, welche die Abgabe von atheri- 
schen 6len zur Behandlung von Erk&ltungskrankheiten ermog- 
lichen, und bei welchen die vorstehend genannten Nachteile 
nicht auftreten, oder jedenfalls erheblich reduziert sind. 

15 Die L 6 sung dieser Aufgabe gelingt iiberraschenderweise durch 
ein medizinisches Hautpf laster mit der im Haup tan sprue h an- 
gegebenen Zusammensetzung, sowie durch das im Anspruch 13 
beschriebene Herstellungsverf ahren und durch die in den ab- 
hangigen Ansprdchen beschriebenen bevorzugten Ausf iihrungs- 

20 formen. 

Die erf indungsgeznafien Hautpflaster weisen eine gas- und 
wasserdampf durchlassige Riickschicht und eine damit verbun- 
dene, hydrophile Polymermatrix mit haf tklebenden Eigen- 
25 schaften au£. Diese Polymermatrix enthM.lt: 

- mindestens ein Atherisches 51, 

- mindestens ein hydrophiles Polymer; 

- mindestens einen adsorbierend wirkenden Stof f oder/und 
mindestens einen emulgierend wirkenden Stoff , 

30 - mindestens ein haf tklebendes Polymer. 

Der Wassergehalt der Matrix betragt weniger als 5 Gew.-%, 
vorzugsweise weniger 1 Gew.-%, 

Bei den medizinischen Hautpf lastem der vorliegenden Erf in- 
35 dung handelt es sich urn hydrophile, topische Systems, die 
zur Abgabe von dtherischen Olen geeignet sind und zur Be- 
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handlung von Erkaltungskrankheiten vorgesehen sind. Die 
&therischen die werden infolge der Kdrperwarme aus der Po- 
lymermatrix des Pf lasters freigesetzt und entweichen als 
D&npfe durch die gas- und wasserdaxnpfdurchl&ssige Riick- 
5 schicht in die Uxngebungsluf t, und werden nachfolgend fiber 
Mund und Nase des Patienten inhaliert. 

Die atherischen die sind in einer hydrophilen, selbstkle- 
benden Matrix eingebracht, welche als Reservoir fur diese 

10 leicht f liichtigen die dient und die im Zustand der Applika- 
tion au£ der Haut nach aufien bin durch die genannte Riick- 
schicht abgeschlossen ist, so daS eine Verscbmutzung der 
Kleidung vermieden werden kann. Aufgrund des hydrophilen 
Charakters und der gas- und wasserdampf durchlassigen Riick- 

15 schicht sind diese Pf laster gut hautvertraglich, und ein 
Okklusionsef f ekt wird vermieden. 

Das/die in der hydrophilen Polymermatrix enthaltene(n) 
atherische (n) dl(e) ist/sind vorzugsweise aus der Gruppe 

20 ausgew&hlt, die Eucalyptol (Cineol), Menthol, Thymol, Bor- 
neol, Bisabolol, Minzol, Pf ef f erminz61, Krauseminzol, Euka- 
lyptusdl, Kampfer, Terpentinol, Kief emade 151, Anisdl, Fen- 
cheldl, Thymianol, Rosmarinol, Kaznillendl und Nelkenol um- 
fafit. Auch Kombinationen der genannten Stoffe Oder Stoffge- 

25 mische kommen in Betracht; besonders bevorzugt ist eine 
Kombination von Kampfer, Menthol und Kiefemdl* 

■ 

Der Gesamt-Anteil des/der atherischen dls/dle liegt vor- 
zugsweise bei 5 bis 25 Gew.-%, besonders bevorzugt im Be- 
reich von 10 bis 20 Gew.-%, jeweils bezogen auf die Poly- 
30 mermatrix. 

Die erf indungsgezn&Sen medizinischen Hautpf laster zeichnen 
sich dadurch aus, da£ sie mindestens ein hydrophiles Poly- 
mer enthalten, das herstellungsbedingt im nicht geguollenen 
35 Zustand vorliegt oder nur in einem sehr geringen AusmaS ge- 
quollen ist. In diesem Zus ammenhang ist es von wesentlicher 
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Bedeutung, da& der Wassorgehalt der hydrophilen Matrix wah- 
rend der Herstellung und auch im Endprodukt weniger als 5 
6ew.-% # bevorzugt weniger als 1 Gew. -% betragt. Allgemein 
xnufi bei der Herstellung die Verwendung von Losungsmitteln, 
5 die zu einer Quel lung der hydrophilen Polyxnere filhren war- 
den, weitgehend vermieden warden, 

Aufgrund der hohen Anteile von nicht gequollenem, hydrophi- 
lem Polymer in der Matrix sind die erf indungsgemaSen Forxnu- 
lierungen in der Lage, wahrend der Applikationsdauer sehr 
10 groSe Mengen an Feuchtigkeit Oder Wasser auf zunehmen, ohne 
dabei ihre strukturelle Integritat einzubufien und von der 
Applikationsstelle abzuf alien. 

Der Anteil des/der hydrophilen Polymers /Polyxnere liegt vor- 
15 zugsweise im Bereich von 15 bis 50 Gew.-% # besonders bevor- 
zugt im Bereich von 20-40 Gew.-%, jeweils bezogen auf die 
Matrix. 

Als hydrophile Polyxnere kommen grundsatzlich solche in Be- 
tracht, die gute Quel lungs -Eigenschaf ten aufweisen, die mit 

20 atherischen dlen koxnpatibel und hautvertr&glich sind. 

Bevorzugt wird/werden das /die hydrophile (n) Polymer (e) aus 
der Gruppe ausgewahlt, die Cellulose -Derivate, insbesondere 
Carboxyxnethylcellulose, Carboxypropylcellulose sowie Poly- 
viny lalkohole , Polyvinylpyrrol idon , Polyacryl s&ure , Poly- 

25 acrylamid, Polyethylenglykole, Alginate, Traganth, Gunmen, 
insbesondere Karaya-Guxnmi, Akaz ienguxnmi , Guar-Gummi sowie 
Xanthan, Carrageenan , Bentonit, Starke und St&rkederivate 
umfaBt, wobei auch Koxnbinationen der vorstehend genazmten 
Polyxnere zum Einsatz kommen k&nnen. 

30 

■ 

Ein weiterer Vorteil der erf indungsgemaSen topischen Syste- 
ms zur Abgabe von atherischen Olen ist, da& sie auf der 
Haut ktihlend wirken, da es durch die Verdunstung des Was- 
sers und der atherischen die liber der wasserdaxnpfdurchias- 
35 sigen Rucks chicht (backing layer) aufgrund der Verduns- 
tungskalte zu einexn Kiihleffekt auf der Haut kommt. 
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Als gas- und wasserdaxnpf durchlassige Rttckschicht kdnnen Fo- 
lienxnaterialen, Gewebe (z. B. aus Polyester) oder textile 
Stoffe vezwendet werden, welche diese Permeabilitatseigen- 
schaften aufweisen. Beispielsweise koxnmen hierftir offenpo- 
5 rige Kunststof f sch&ume (z. B. Polyurethan-Schaum, Polyethy- 
len-Schaum, durch mechanische Behandlung permeabel gemachte 
Kunststof f -Folien, z. B. perforierte Polyethylen- , Poly- 
ethylenterephthalat-, PVC-Folien) in Betracht. 

10 Die erf indungsgem&fien Hautpf laster sind ferner dadurch ge- 
kezmzeichnet, dafi sie mindestens einen adsorbierend wirken- 
den Stof f oder/und mindestens einen eraulgierend wirkenden 
St off enthalten. Uberraschenderweise hat sich herausge- 
stellt, dafi durch den Zusatz der genannten Stoffe zum einen 

15 die Topfzeit (d. h. das Zeitintervall, in dem die die athe- 
rischen 6le enthaltende Matrix-Zubereitung verarbeitbar 
bleibt) verlangert werden kann, und zum anderen das Entste- 
hen einer Phasentrennung zwischen d em/den hydrophilen Mat- 
rixpolymer (en) und der &therischen Olphase verhindert wer- 

20 den kann. 

Als adsorbierend wirkende Stoffe koxnmen insbesondere Stoffe 
aus der Gruppe in Betracht, die Cyclodextrin und Cyclodex- 
trin-Derivate, Kiesels&ure und deren Derivate (z. B. hoch- 
25 disperses Siliciuxndioxid, Diatomeenerde) , sowie medizini- 
sche Kohle umfafit. 

Als emulgierend wirkende Stoffe koxnmen insbesondere folgen- 
de Stoffe und Stof f gruppen, einzeln oder in Koxnbinat ion , in 

30 Betracht: Natriuxnpalmitat, Natriumstearat, Triethanolamino- 
stearat, Natriumlaurylsulf at, Gummi arabicum, Alkoniumbro- 
mid, Benzalkoniuxobromid, Cetylpryirdiniumchlorid, Cetylal- 
kohol, Stearylalkohol, hdhere verzweigte Fettalkohole, Par- 
tialf ettsauren mehrwer tiger Alkohole, Partialf etts&ureester 

35 des Sorbitans, Partialf etts&ureester des Po lyoxy ethyl ens or - 
bitans, Sorbitolether des Polyoxyethylens, Fetts&ureester 
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des Polyoxyethylens , Fettalkoholether des Polyoxyethy lens , 
Fettsaureester der Saccharose, FettsSureester des Polygly- 
cerols, Lecithin, Komplexemulgatoren wie z. B. komp 1 exemu 1 - 
gierenden Cetylstearylalkohol . Dariiber hinaus k&nnen auch 
5 weitere, dem Fachmann bekannte Emulgatoren verwendet wer- 
den. 

Der Gesamt-Anteil des/der emulgierend wirkenden Stoffe(s) 
oder/und des/der adsorbierend wirkenden Stoffe(s) liegt be- 
10 vorzugt im Bereich von 0,1 bis 40 Gew.-%, besonders bevor- 
zugt im Bereich von 1 bis 30 Gew.-% # und insbesondere im 
Bereich von 5 bis 20 Gew. jeweils bezogen auf die Poly- 
mermatrix* 

Die hydrophile Matrix der erf indungsgem&Sen Hautpf laster 
weist haftklebende Eigenschaf ten auf; zu diesem Zweck ent- 
h&lt die Matrix mindestens ein haf tklebendes Polymer Oder 
eine Koznbination zweier Oder mehrerer solcher Polymere, 
Unter "haf tklebenden Polymeren" warden grundsatzlich solche 
Polymere verstanden, die in Haf tkleber-Formulierungen ent- 
halt en sind, und die fiir die Anwendung auf der Haut geeig- 
net sind* 

Insbesondere kommen hierftir Polymere und Kombinationen von 
Polymeren aus folgenden Gruppen in Betracht: Polyacrylate, 
Polymethacrylate, Polydimethylsiloxane, Polyvinylacetat, 
Po ly i s obu t ene , Po ly i a obu t y lene , S-Z-S-Bl ockcopo lymere , Po- 
lyterpene, Ethylenvinylacetat-Copolymere, Kautschuk und 
Synthesekautschuke • 

Der Anteil des/der haf tklebenden Polymers /Polymere betr&gt 
vorzugsweise 5 bis 60 Gew.-%, besonders bevorzugt 5 bis 40 
Gew. -96, jeweils bezogen auf die Polymermatrix. 

Gemafi einer bevorzugten Aus ftthrungs form ist vorgesehen, dafi 
der/die Haf tkleberpolymer (e) im vernetzten Zustand vorlie- 
35 gen; die Vernetzung kann auf dem Fachmann bekannte Weise z. 
B. durch chemise he Mittel (Al-Acetylacetonat oder Ti-Ace- 



WO 2005/025547 



PCT/EP2004/010046 



8 

tylacetonat, 1m Falle von Polyacrylaten) Oder mitt els 
Strahlung bewirkt warden - 

Die atherische die enthaltenden hydrophile Matrix kann zu- 
5 s&tzlich weitere Formulierungs-Hilf sstof f e enthalten, vor- 
zugsweise Feuchthaltemittel (z. B. was serf reies Glyerol, 
Propylenglykol Oder andere mehrwertige Alkohole) oder Anti- 
schaum-Mittel . Der Anteil dieser Hilf sstof fe kann 1 bis 50 
Gew.-%, insbesondere 5 bis 30 Gew.-% betragen. 

10 

Nach einer weiteren bevorzugten Ausfiihrungsf orm ist vorge- 
sehen, dafi die hydrophile Matrix auf der Hautkontaktseite 
(auf der der Rtickschicht gegentiberliegenden Seite) nach der 
Herstellung und w&hrend der Lagerung mit einer abldsbaren 

15 Schutzfolie bedeckt ist. Hierfur eigenen sich beispielswei- 
se Polyester oder andere hautvertr&gliche Kunststo££e, wie 
z. B. Polyvinylchlorid, Ethylenvinylacetat , Vinylacetat, 
Polyethylen, Polypropylen, Cellulosederivate, wobei diese 
Folien durch geeignete Oberf l&chenbehandlung, wie z. B. Si- 

20 likonisierung, abldsbar sind. 

Die erfindungsgem^Een Hautpf laster warden vorzugsweise in 
gas- und wasserdampf dichte Verpackungen eingeschweifit . 

Die vorliegende Erf indung umfafit f erner Verf ahren fiir die 
25 Herstellung von medizinischen Hautpf last ern, die eine 

hydrophile, haftklebende Polymermatrix mit einem Gehalt an 
mindestens einem atherischen dl aufweisen und zur Behand- 
lung von Erkaltungskrankheiten geeignet sind, insbesondere 
ftlr die Herstellung von Hautpf lastern der vorstehend be- 
30 schriebenen Art. Diese Verf ahren enthalten folgende Schrit- 
te: 

a) Zunachst wird eine Beschichtungsmasse hergestellt, indem 
die folgenden Romponenten, und gegebenenf alls weitere, 
optionale Koraponenten, miteinander vermischt werden: 
35 - mindestens ein &therisches dl, 

- mindestens ein hydrophiles Polymer, 
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- mindestens ein haf tklebendes Polymer in einem nicht - 
wassrigen Losungsmittel, 

- mindestens ein adsorbierend wirkender St of f oder/ und 
mindestens ein emulgierend wirkender Stoff . 

5 b) Diese Masse wird au£ eine gas- und was serdampf durchlas - 
sige Folie (als Ruckschicht > , wie oben beschrieben, be- 
schichtet • 

c) Durch Trocknenlassen oder Verf estigenlassen erhalt man 
eine haf tklebende, quellfahige Polymermatrix. 
10 d) AnschlieSend konnen durch Ausstanzen oder Ausschneiden 
einzelne Pflaster in den gewiinschten Grdfien erhalten 
werden. Wahlweise kann die haf tklebende Oberflache der 
Pflaster vor dem Ausstanzen mit einer ablosbaren Schutz- 
schicht bedeckt werden. 

15 

Der Wassergehalt der Beschichtungsmasse sollte weniger als 
5 6ew«-%, vorzugsweise weniger als 1 Gew,-% betragen. Da- 
durch wird erreicht, dafi das hydrophile Polymer w&hrend der 
Herstellung nicht oder hochstens ansatzweise zum Quell en 
20 gebracht wird. 

Das Fl&chengewicht betragt vorzugsweise 20 bis 400 g/m 2 
(nach Trocknung) . Beim Trocknen wird neben dem/ den Losemit- 
tel(n) auch ein Teil des/der Stherischen 6ls/6le mit abge- 
dampft; dies ist durch einen entsprechenden Zuschlag bei 
25 der Rezeptur zu berttcksichtigen. 

Als nicht -was srige Ldsemittel kdnnen beispielsweise Ethyl - 
acetat, n-Heptan, 2-Propanol, Ethanol. oder Gemische davon 
verwendet werden; diese L6semittel eignen sich insbesondere 
30 fiir Polyacrylathaf tkleber und Silikonhaf tkleber . Die Aus- 
wahl geeigneter L6semittel richtet sich in erster Linie 
nach dem/ den haf tklebenden Polymer (en) ; weitere geeignete 
XiOsemittel sind dem Fachmann bekannt. 



35 Des weiteren ist es vorteilhaft, die Herstellung der Zube- 
reitungen unter Kiihlung durchzufuhren. Dabei wird zumindest 
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Schritt (a) , Oder Schritte (a) und (b) , unter Kiihlung 
durchgef iihrt , vorzugsweise bei Temperaturen unterhalb von 
15 °C, insbesondere bei Temperaturen unterhalb von 10 °C. 
Es hat sich gezeigt, dafi auch aufgrund des Wdrmeeintrags 
5 wahrend des Mischens und Homogenisierens eine unerwiinschte 
Viskositatserhohung (durch Quellung der hydrophilen Polyme- 
re) und ein And ic ken der Beschichtungsmassen verursacht 
werden kann. 

Die erf indungsgem&Sen Ver£ahren zeichnen sich gem&£ einer 
bevorzugten Ausf iihmngsf orm dadurch aus, daS die in Schritt 
(a) hergestellte Beschichtungsmasse fiber einen Zeitraum von 
mindestens 3 h, vorzugsweise von mindestens 5 h, besonders 
bevorzugt fiber einen Zeitraum von mindestens 8 h nach ihrer 
Herstellung verarbeitbar bleibt. Auf diese Weise 1st es 
mdglich, grdfiere Massenansatze herzustellen und zu Pf las- 
tern zu verarbeiten, bevor eine Viskosit&tszunahme eintritt 
und die Verarbeitung unmdglich wird. 

Bezttglich der fiir die einzelnen Komponenten der hydrophilen 
Polymermatrix vorzugsweise in Betracht kommenden Stof fe 
(hydrophile Polymer e, haftklebende Polymer e, adsorbierend 
wirkende Stoffe, emulgierend wirkende Stoffe, atherische 
die, zusatzliche Hilf sstof fe) und deren prozentualen Antei- 
le wird auf die oben gemachten Angaben verwiesen. 

Nach einer bevorzugten Aus fuhrungs form enthalt die Be- 
schichtungsmasse folgende Komponenten: 

- 30 bis 40 Gew.-9s Polyacrylathaf tkleber, 
30 - 0,1 bis 1 Gew. -% Al-Acetylacetonat, 

- 20 bis 40 Gew. -% hydrophile(s) Polymer (e), vorzugsweise 

Kar ay a - Guznmi , 

- 1 bis 10 Gew. -% emulgierend wirkende(r) Stoff (e), 

vorzugsweise Tween® 80, 
35 - 0,5 bis 10 Gew.-% Antischaum-Mittel, 



20 



25 
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- 5 bis 20 Gew.-% citherische (s) 6l(e), vorzugsweise eine 

von Kampf er, Menthol und 



wobei die Summe der Anteile der einzelnen Komponenten stets 
5 100 Gew,-% ergibt. 



Nach einer weiteren bevorzugten Ausfiihrungsf orm enthalt 



10 



15 



20 



- 5 bis 10 Gew.-% Polyacrylathaf tkleber, 

- 20 bis 35 Gew. Glycerin (wasserfrei) # 

- 15 bis 25 Ggw.-% Propylenglykol, 

- 10 bis 20 Gew.-% adsorbierende (r) Stoff(e), bevorzugt 

eine Koxnbination von Kieselsaure und 
Hydr oxypr opy 1 -beta - eye lodext r in , 

- 15 bis 25 Gew.-% hydrophile (s) Polymer (e), vorzugsweise 

Karaya- Gummi , 

- 5 bis 20 Gew. -% &therische(s) 6l(e), vorzugsweise eine 

Koxnbination von Kampf er. Menthol und 



wobei die Suznme der Anteile der einzelnen Komponenten stets 
100 Gew.-% ergibt. 



25 Die Erfindung wird durch folgende Beispielrezepturen naher 
erl&utert : 

1 . Beispielrezeptur : 

30 - 36,2 Gew.-% Durotak® 387-2054 (Polyacrylathaf tkleber; 

National Starch and Chemical Co.), 

- 0/5 Gew. -% Al-Acetylacetonat (Vemetzer) , 

- 36 , 7 Gew.-% Karaya-Gummi, 

- 6,9 Gew.-% Tween 80, 

35 - 6,9 Gew.-% Atmos® 300 (Antischaum-Mittel) , 
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- 6,2 Gew.-% Kampfer, 

- 2,9 Gew.-% Menthol, 

- 3,7 Gew.-% Kieferndl. 

5 2 , Beispielrezeptur : 

- 19 , 0 Gew. -% Karaya-Gummi, 

- 29,0 Gew. -% Glycerin (wasserfrei) , 

- 19,5 Gew. -3s Propyl englykol, 
10 - 7,0 Gew.-% Kieselsaure, 

- 6,5 Gew. -% Hydroxypropyl-beta-cyclodextrin, 

- 3,45 Gew. -% Menthol, 

- 3,8 Gew. -% Kieferndl, 

- 4,75 Gew. -% Kampfer, 

15 - 7,0 Gew.-% Durotak® 387-2287 (Polyacrylat-Haf tkleber) . 

Die Angaben zu den verwendeten Haftklebem beziehen sich 
auf den reinen Feststqf f-Anteil der in L6sung vorliegenden 
Haf tkleber • 

20 

Die erf indungsgem&£en Hautpf laster eignen sich vorteilhaft 
zur Verwendung bei Verfahren zur Behandlung von Erkaltungs- 
krankheiten. Dabei wird ein oben beschriebenes Hautpf laster 
oder ein Hautpf laster, das nach einem oben beschriebenen 

25 Verfahren hergestellt wurde, im Bereich der Brust, des Rii- 
ckens, der Stim, des Halses oder des Nackens auf die Haut 
der erkrankten Person aufgeklebt. Dadurch wird eine konti- 
nuierliche Abgabe der &therischen die durch Verdunstung, 
sowie die nachfolgende Aufnahxne der verdunsteten atheri- 

30 schen Ole iiber die Nase oder den Mund der Person auf dexn 
Wege der Inhalation erxndglicht. Zusatzlich wirken diese 
Pf laster aufgrund der VerdunstungskSlte ktihlend auf der 
Haut. Das Pf laster wird fur einen bestixnmten Zeitraum, vor- 
zugsweise 1 bis 24 h, auf der Applikat ions s telle belassen 

35 und danach entfernt und erf order lichenf alls durch ein neues 
Pf laster ersetzt. 
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Anspriiche 

1. Medizinisches Hautpflaster zur Behandlung von Erk&l- 
tungskrankheiten durch Abgabe von atherischen Olen durch 

5 Verdunstung, wobei das Hautpflaster eine gas- und wasser- 
dampf durchlassige Rtickschicht und eine damit verbundene, 
hydrophile Polyxnermatrix mit haf tklebenden Eigenschaf ten 
aufweist, die folgendes enthS.lt: 

- mindestens ein Stherisches 61, 

10 - mindestens ein hydrophiles Polymer/ 

- mindestens einen adsorbierend wirkenden St of f Oder /und 
mindestens einen emulgierend wirkenden Stof f , 

- mindestens ein haf tklebendes Polymer; 

wobei der Wassergehalt der Matrix weniger als 5 Gew.-%, 
15 vorzugsweise weniger 1 Gew.-% betragt. 

2. Hautpflaster nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet , 
daS der Anteil des/der hydrophilen Polymers / Polymer e 15 bis 
50 Gew.-%, bevorzugt 20-40 Gew. -% betr&gt, jeweils bezogen 

20 auf die Matrix. 

3. Hautpflaster nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekenn- 
zeichnet, daS die Polymermatrix ein Oder mehrere hydrophile 
Polymere enth&lt, das/die aus der Gruppe ausgewahlt ist/ 

25 sind, die Cellulose -Der ivate, insbesondere Carboxymethyl- 
cellulose, Carboxypropylcellulose sowie Polyvinylalkohole, 
Polyvinylpyrrolidone Polyacryls&ure, Polyacrylamid, Poly- 
ethylenglykole, Alginate, Traganth, Gunmen, insbesondere 
Karaya-Gummi , Akaziengummi, Guar-Gummi sowie X an than, Car- 

30 rageenan, Bentonit, Starke und St&rkederivate umf aSt . 

4. Hautpflaster nach einem der vorangehenden Anspriiche, 
dadurch gekennzeichnet , da£ der/die adsorbierend wirken- 
de(n) Stoff (e) aus der Gruppe ausgewahlt ist/sind, die Cyc- 

35 lodextrin und Cyclodextrin-Derivate, Kieselsaure und deren 
Derivate, sowie medizinische Kohle umfafit. 
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5. Hautpflaster nach einem der vorangehenden Anspriiche, 
dadurch gekennzeichnet , daS der/die emulgierend wirkende(n) 
Stoff (e) aus der Gruppe ausgewahlt ist/sind, die Natrium- 

5 palmitat, Natriumstearat, Triethanolaminostearat , Natrium- 
laurylsul£at, Gummi arabicum, Alkoniumbromid, Benzalkoni- 
umbromid, Cetylpryirdiniumchlorid, Cetylalkohol , St earylal - 
kohol, hohere verzweigte Fettalkohole, Partialf ettsauren 
mehrwertiger Alkohole, Partialf etts&ureester des Sorbitans, 
10 Partialf ettsSureester des Polyoxyethylensorbitans, Sorbito- 
lether des Polyoxyethylens, Fettsaureester des Polyoxyethy- 
lens, Fettalkoholether des Polyoxyethylens, Fettsaureester 
der Saccharose, Fettsaureester des Polyglycerols, Lecithin 
und Komp 1 exeirru 1 gat or en umfaSt • 

15 

6. Hautpflaster nach einem der vorangehenden Ansprttche, 
dadurch qekennzeichnet . daS der Gesamt-Anteil des/der emul- 
gierend wirkenden Stoffe(s) oder/und des/der adsorbierend 
wirkenden Stoffe(s) 0,1 bis 40 Gew,-%, vorzugsweise 1 bis 

20 30 Gew.-%, besonders bevorzugt 5 bis 20 Gew,-% betragt, je- 
weils bezogen auf die Polymermatrix. 

7. Hautpflaster nach einem der vorangehenden Anspriiche, 
dadurch qekennzeichnet , da& das/die atherische (n) 6l(e) aus 

25 der Gruppe ausgewahlt ist/sind, die Eucalyptol (Cineol), 

Menthol, Thymol, Borneol, Bisabolol, Minzdl, Pf ef f erminz61, 
Krauseminz61, Eukalyptusol , Kaxnpfer, Terpentin61, Kiefer- 
nadeldl, Anisdl, Fencheldl, Thymianol, Rosmarinol, Kamil- 
lendl und Nelkendl umfafit, wobei eine Kombination von Men- 

30 thol, Kampfer und Kieferndl besonders bevorzugt ist. 

8. Hautpflaster nach einem der vorangehenden Anspriiche, 
dadurch qekennzeichnet , daS der Gesamt-Anteil des/der athe- 
rischen dls/Ole 5 bis 25 Gew.-%, vorzugsweise 10 bis 20 

35 Gew . -% betragt, jeweils bezogen auf die Polymermatrix. 



WO 2005/025547 



PCT/EP2004/010046 



15 



9. Hautpflaster nach einem der vorangehenden Ansprttche, 
dadurch qekennzeichnet . da& der Anteil des/der haftkleben- 
den Polymers / Polymer e 5 bis 60 Gew.-%, bevorzugt 5 bis 40 
Gew. ~% betragt, jeweils bezogen auf die Polymermatrix. 

5 

10* Hautpflaster nach Anspruch 9, dadurch qekennzeichnet , 
daS das/die haftklebende(n) Polymer (e) aus der Gruppe aus- 
gew&hlt ist/sind, die Poly aery late , Polymethacrylate, Poly- 
dimethyl s i loxane , Polyviny lace tat , Poly i s obu t ene , Poly i so - 
10 butylene, S-I-S-Blockcopolymere, Polyt erpene , Ethylenvinyl- 
acet at -Copolymere , Kautschuk und Synthesekautschuke umfa&t. 

11* Hautpflaster nach einem der vorangehenden Ansprttche, 
dadurch qekennzeichnet , daS die Polymermatrix zusatzliche 
15 Hilfsstoffe enthalt, vorzugsweise Feuchthaltemittel Oder/ 
und Antischaumznittel, wobei bevorzugt wird, daS der Anteil 
dieser Hilfsstoffe 1 bis 50 Gew.-%, insbesondere 5 bis 30 
Gew. -% betragt . 



20 12. Hautpflaster nach einem der vorangehenden Anspruche, 
dadurch qekennzeichnet , dafi die hautseitige Oberf l&che der 
Polymermatrix mit einer ablttsbaren Schutzschicht bedeckt 
1st. 



25 13. Verfahren zur Herstellung eines medizinischen Haut- 

pflasters, das eine hydrophile, haftklebende Polymermatrix 
mit einem Gehalt an mindestens einem &therischen Ql auf- 
weist, zur Behandlung von Erk&ltungskrankheiten, wobei das 
Verfahren die folgenden Schritte umfafit: 
30 (a) Herstellung einer Beschichtungsxnasse, welche die nach- 

folgend genannten Komponent en enthS.lt, durch Vermischen 
dieser Komponent en : 

- mindestens ein atherisches 6l, 

- mindestens ein hydrophiles Polymer, 

35 - mindestens ein haf tklebendes Polymer in einem nicht- 

w&ssrigen Losungsmittel, 
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* 

- mindestens einen adsorbierend wirkenden Stof £ Oder/ 

und mindestens einen eirrulgierend wirkenden Stoff ; 
wobei der Wassergehait der Masse weniger als 5 Gew.-%, 
vorzugsweise weniger 1 Gew.-% betr> 

(b) Beschichten dieser Masse auf eine gas- und wasserdampf - 
durchlassige Riickschicht ; 

(c) Trocknen oder verfestigen lassen, wodurch die Polymer- 
matrix erbalten wird; 

(d) Ausstanzen oder Ausschneiden einzelner Pflaster. 

14. Verfahren nach Anspruch 13 , dadurch crekennzeichnet . 
dafi zumindest Schritt (a) unter Ktihlung durchgefilbrt wird, 
vorzugsweise bei Temper aturen unterbalb von 15 °C, insbe- 
sondere bei Tempera tur en unterbalb von 10 °C. 

15. Verfahren nach Anspruch 13 oder 14, dadurch gekenn- 
zeichnet, dafi die in Schritt (a) hergestellte Beschich- 
tungsmasse ixber einen Zeitraum von mindestens 3 h, vorzugs- 
weise von mindestens 5 h, besonders bevorzugt uber einen 
Zeitraum von mindestens 8 h nach ihrer Herstellung verar- 
beitbar bleibt. 

16. Verfahren nach einem der Ansprtiche 13 bis 15, dadurch 
gekennzeichnet . dafi der Anteil des/der hydrophilen Poly- 

25 mers/Polymere in der Beschichtungsmasse 15 bis 50 Gew,-%, 
bevorzugt 20-40 Gew. -% betr&gt. 

17. Verfahren nach einem der Ansprtiche 13 bis 16, dadurch 
gekennzeichnet . dafi der Gesamt -Anteil des/der emulgierend 

30 wirkenden Stoffe(s) oder /und des/der adsorbierend wirkenden 
Stoffe(s) in der Beschichtungsmasse 0,1 bis 40 Gew.-%, vor- 
zugsweise 1 bis 30 Gew. besonders bevorzugt 5 bis 20 
Gew . -% betragt. 



35 
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18. Verfahren nach einem der Anspriiche 13 bis 17, dadurch 
qekennzeichnet . dafi der Gesamt -Anteil des/der &therischen 
dls/Ole in der Beschichtungsxnasse 5 bis 25 Gew.-%, vorzugs- 
weise 10 bis 20 Gew.-% betragt. 

5 

19. Verfahren nach einem der Anspriiche 13 bis 18, dadurch 
gekennzeichnet . dafi der Anteil des/der haf tklebenden Poly- 
mers / Polymer e in der Beschichtungsxnasse 5 bis 60 Gew. 
besonders bevorzugt 5 bis 40 Gew. -% betragt . 

10 

20. Verfahren nach einem der Anspriiche 13 bis 19, dadurch 
gekennzeichnet . dafi der Beschichtungsmasse zusatzliche 
Hilf sstof fe beigemischt werden, vorzugsweise Feuchthalte- 
mittel oder/ und Antischaummittel, wobei bevorzugt wird, 

15 dafi der Anteil dieser Hilf sstof fe 1 bis 50 Gew. insbe- 
sondere 5 bis 30 Gew. -% betragt. 

21. Verfahren nach einem der Anspriiche 13 bis 20, dadurch 
gekennzeichnet , dafi die klebende Oberflache der Polymermat- 

20 rix mit einer abldsbaren Schutzschicht bedeckt wird. 

22. Verfahren nach einem der Anspriiche 13 bis 21, dadurch 
gekennzeichnet , dafi die Beschichtungsmasse folgende Kompo- 
nenten enthalt: 

25 - 30 bis 40 Gew. -% Polyacrylathaf tkleber-Lttsung, 

- 0,1 bis 1 Gew. -% Al-Acetylacetonat, 

- 20 bis 40 Gew.-% hydrophile ( s) Polymer (e), vorzugsweise 

Karaya-Guxnmi , 

- 1 bis 10 Gew.-% emulgierend wirkende(r) Stoff (e), 
30 vorzugsweise Tween 80, 

- 0,5 bis 10 Gew.-% Antischaum-Mittel, 

- 5 bis 20 Gew. -% atherische(s) 6l(e), vorzugsweise eine 

Kombination von Kampfer, Menthol und 
Kief ern51, 

35 wobei die Summe der Anteile der einzelnen Komponenten stets 
100 Gew.-% ergibt. 
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23. Verfahren nach einem der Ansprtiche 13 bis 22, dadurch 
qekennzeichnet . daS die Beschichtungsxnasse folgende Kompo- 
nenten enthalt: 

5 - 5 bis 10 Gew . Polyacrylathaf tkleber-I*6sung, 

- 20 bis 35 Gew,-% Glycerin (wasserfrei) , 

- 15 bis 25 Gew.-% Propylenglykol, 

- 10 bis 20 Gew.-% adsorbierende(r) Sto££(e), bevorzugt 

eine Koznbination von Kieselsaure und 
10 Hydroxypropyl-beta-cyclodextrin, 

- 15 bis 25 Gew.-% hydrophile (s) Polymer (e) , vorzugsweise 

Karaya - Gumrai , 

- 5 bis 20 Gew, -% atherische(s) dl(e), vorzugsweise eine 

Kombination von Kampf er. Menthol und 
15 Kiefernol, 

wobei die Summe der Anteile der einzelnen Komponenten stets 
100 Gew.-% ergibt. 

24. Methode zur Behandlung von Erk&ltungskrankheiten, 

20 wobei ein Hautpf laster gexn&fi einem der Ansprtiche 1 bis 12 

oder ein Hautpf laster, das nach einem der in den Anspriichen 
13 bis 23 beschriebenen Verfahren hergestellt wurde, im Be- 
reich der Brust, des Rttckens, der Stirn, des Halses Oder 
des Nackens auf die Haut der erkrankten Person auf geklebt 

25 wird, wodurch eine kontinuierliche Abgabe der &therischen 
die durch Verdunstung, sowie die nachfolgende Aufnahme der 
verdunsteten atherischen die liber die Nase oder den Mund 
der Person auf dem Wege der Inhalation ermdglicht wird. 
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